NOTA INFORMATIVA — 1122 VERSAO

VACINACAO DE CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS DE IDADE (4 ANOS, 11 MESES E
29 DIAS) CONTRA COVID-19 NO ESTADO DE MINAS GERAIS

Data de atualizagdo: 07/02/2023

1. CONTEXTUALIZACAO

A Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais segue as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude
para cada publico alvo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra COVID-19 e publicizadas por meio do
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19 (22 edigdo com ISBN).

A Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais recomenda a vacinacéo de criancas de 6 meses a 4 anos de
idade (4 anos, 11 meses e 29 dias).

No ano de 2021, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, totalizou o quantitativo de 40.679.971
doses da vacina contra COVID-19 recebidas pelo Ministério da Saude.

No ano de 2022 a Secretaria de Estado de Salude de Minas Gerais totalizou o quantitativo de 19.215.970 doses
da vacina contra COVID-19 recebidas do Ministério da Saude.

Sendo assim, no ano de 2021 e 2022 a Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais totalizou o quantitativo
de 59.895.941 doses da vacina contra COVID-19 recebidas do Ministério da Satde.

Remessa Data de entrega Quantitativo Laboratério
03/01/2023 12.000 Astrazeneca

1182 entrega -
04/01/2023 300.000 Pfizer adulto

O Ministério da Saude
ndo divulgou informe 16/01/2023 12.000 Astrazeneca
técnico até 0 momento.
O Ministério da Saude
ndo divulgou informe 16/01/2023 70.480 Coronavac
técnico até o momento.
O Ministério da Saude
ndo divulgou informe 02/02/2023 180.000 Pfizer-BioNTech pediatrica menor de 5 anos
técnico até 0 momento.

No ano de 2023, até 0 momento, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais totalizou o quantitativo de
574.480 doses da vacina contra COVID-19 recebidas do Ministério da Salde.

Sendo assim, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais totalizou o quantitativo de 60.470.421 doses da
vacina contra COVID-19 recebidas do Ministério da Saude.
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2. GRUPOS PRIORITARIOS CRIANGCAS MINAS GERAIS

Grupos prioritarios

Fonte de céalculo

Populacdo estimada — Minas
Gerais

Criancas de 6 meses a 4 anos de
idade.

SINASC 2020 e Estimativas do
Ministério da Saude 2021

906.189

Fonte: Sistema de Informagdo sobre Nascidos Vivos — SINASC 2020 e Estimativas preliminares elaboradas

pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE, 2021.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS PARA A VACINACAO COM A VACINA COVID-19 PFIZER-

BIONTECH

Quadro 1: PFIZER-BIONTECH (Vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediatrica menor de 5 anos)
ara vacinacdo das criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade. Brasil, 2022.

Fabricante PFIZER-BIONTECH

Frasco — Tampa cor vinho Multidose
Doses por frasco 10 doses por frasco ( ap6s a diluicdo )
Volume de aplicacdo da dose 0,2 mi

NUmero de doses

03 (trés): D1 + D2 + D3

Publico-alvo

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de
idade

Via de administracdo

Intramuscular - IM

Intervalo entre as doses

D1 - D2: 4 semanas (1 més)
D2 — D3: 8 semanas (2 meses)

Validade ap6s abertura do frasco

12 horas ap6s diluicdo, sob refrigeracéo de 2°C a
8°C.

Fonte: CGPNI/SVS/MS.

OBSERVACAO:

e As vacinas COVID-19 do fabricante Pfizer sdo diferentes conforme faixa etaria.

A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Registro de Vacinagao devera ser

Primeira Dose (12 dose), Segunda dose (22 dose) e Terceira Dose (32 dose);

Sobre a intercambialidade de vacina COVID-19, ressaltamos que a série primaria (3 DOSES) devera

ser realizada sempre com o0 mesmo imunizante, ndo sendo recomendada a intercambialidade com

outras vacinas COVID-19.

O Ministério da Saude recomenda a administracdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais

vacinas do calendario vacinal ou em qualquer intervalo na faixa etaria de 6 meses de idade ou mais;

Orienta-se que os estados e municipios reservem as doses necessarias (3 DOSES) para completar o

esquema vacinal de todas criangas que iniciarem a vacinagao;
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e Considerando:

- 0 prazo de validade do insumo de 10 semanas ap6s o descongelamento, em conservacgéo entre 2 a 8
°C graus e 12 horas ap6s a diluicdo mantendo em conservacao entre 2 a 25 °C;

- 0 esguema de vacinagdo proposto pelo fabricante de esquema primario de trés doses em que as duas
doses iniciais sdo administradas com trés semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose
administrada pelo menos 8 semanas apds a segunda dose para esta faixa etéria;

- a recomendacdo da C&mara Técnica Assessora de Imunizacgdes (CTAI) do Estado de Minas Gerais,
em reunido no dia 12 de janeiro de 2023 para reducdo do intervalo das duas doses iniciais da vacina
COVID-19, Pfizer/BioNTech em situagdes pontuais para evitar perda de doses;

Fica autorizada a redugéo no intervalo das duas doses iniciais para trés semanas conforme descrito em
bula pelo fabricante apenas em casos pontuais onde ndo exista alternativas viaveis para evitar
perda de doses, conforme Nota Informativa N° 01/2023 - SES/SUBVS-SVE-DVAT-CEPI.

Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacinagdo. Em

caso de auséncia do pai OU mée OU responsavel, a vacinacdo devera ser autorizada por meio de um
termo de assentimento por escrito (MODELO ANEXO I1).

E em caso da crianca estiver sob a responsabilidade de um familiar que possui a guarda de fato, OU sem

o pai OU mde OU responsavel legal, o familiar tera que assinar a DECLARAGCAO conforme o
ANEXO 11l. Em anexo a essa DECLARACAO tera que ter a copia da certiddo de nascimento da
crianga, comprovante de enderego e copia do RG e CPF do declarante.

. CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DA VACINA

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

Para aquelas pessoas que j& apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a uma dose anterior da

vacina.

.PRECAUCOES

Mantém-se as precaucdes ja descritas no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a

COVID-109.

.ERROS DE IMUNIZACAO

Erros de imunizacdo (programaticos) sdo desvios relacionados as praticas de imunizacdo que podem

levar tanto ao aumento de ESAVI quanto a quebra de confianca no PNI. Os erros de imunizagéo séo
evitaveis e, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com
uso da técnica correta de vacinacao.

As condutas frente aos principais erros de imunizagdo encontram-se descritas no Plano Nacional de

Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, no entanto, considerando a ampliacdo de faixa
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etaria com indicagdo de vacinagdo e a nova formulacéo, destaca-se a seguinte atualizacao:

o Administragdo inadvertida da vacina Pfizer na formulagdo de 6 meses a <5 anos de idade em individuos
de 5 anos ou mais: dose néo valida, administrar dose adequada para idade imediatamente.

7. DISTRIBUICAO DA VACINA

A distribuicdo da vacina desta remessa recebida pelo Ministério da Saude foi de acordo com o quantitativo de
criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias ainda ndo contempladas com a vacina e a disponibilidade de
doses por parte do Ministério da Saude.

8. RECOMENDAGCAO DA VACINA COVID-19 PFIZER-BIONTECH PARA CRIANCAS
DE 6 MESES A 4 ANOS DE IDADE (4 ANOS, 11 MESES E 29 DIAS).

Considerando a operacionalizacdo da vacinacdo nas unidades de salde e os processos de aquisicdo e
distribuicdo de vacinas para o publico das criancas de 6 meses a 4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias),
a recomendacdo é que a ampliacdo da vacinacdo para esse publico-alvo aconteca de forma escalonada, de
acordo com o que segue abaixo (NOTA TECNICA N° 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS):

1) Criangas com comorbidades;

2) Criangas sem comorbidades:

2.1) de 6 meses a menores de 1 ano de idade

2.2) de 1 ano a 2 anos de idade

2.3) 3 anos de idade

2.4) 4 anos de idade.

9. RECOMENDAGCOES PARA OS MUNICIPIOS

Para alcance desse publico-alvo, orientamos a realizagdo das estratégias:

| - garantir a sala de vacina aberta durante todo o horério de funcionamento da unidade de salde;

Il - adotar estratégias que favorecam e ampliem o acesso da popula¢do aos imunobioldgicos, tais como,
ampliacéo do horario de funcionamento da sala de vacina, manter a sala de vacina aberta durante o horario de
almoco e abrir em finais de semana;

I11- realizar busca ativa das criancas que ndo iniciaram o esquema vacinal primério contra a COVID-19, bem
como os faltosos para completar o esquema de vacinacéo;

IV — Planejar caso necessario, por meio de analise intersetorial sobre a situacao vacinal e sociodemografica do
territorio, a realizacdo da vacinacao nas creches mediante devida aprovacao dos representantes da comunidade
escolar;

V - Aproveitar oportunidades como as consultas, ou outros atendimentos, na unidade de salde para verificar a

situacdo vacinal das criancas;
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VI - Realizar o agendamento para a administracdo da vacina contra a COVID-19 nas unidades de saude com
0 objetivo de vacinar 0 maior nimero de criangas e ndao perder nenhuma dose;

VII - A equipe de salde deve reconhecer a populacdo em vulnerabilidade de seu territorio e adjacéncias e atuar
preventivamente, realizando a¢des voltadas a essa populacdo (criancas em situacdo de rua, quilombolas,
indigenas, entre outros). E necessario que a equipe va ao encontro dessa populagio, pois sabe-se que ha
inimeras barreiras de acesso que minimizam ou anulam a probabilidade de ela ser vacinada;

VIII - Reforgar a orientacdo aos Pais e ou responsaveis sobre a importancia da vacinagao do publico-alvo;

IX — Garantir o quantitativo adequado de insumos, materiais e equipamentos necessarios para a estratégia
vacinagao domiciliares;

X - Garantir o quantitativo adequado de profissionais qualificados quanto aos procedimentos de manuseio,

conservacdo, triagem, preparo, administracdo, registro do Imuniobiol6gico e o correto descarte dos residuos.

Reforcamos a importéncia da vacina na reducdo da morbimortalidade causada pela doenca da COVID-19 em

criancgas. Por isso, € necessario que o municipio estabeleca estratégias para otimizar as doses e evitar perda.

Atentar para diferencas de Frasco e formulacao das vacinas contra a COVID-19 do fabricante Pfizer, conforme
demosntrado na figural.
Figura 1: Diferentes apresentacdes das vacinas pfizer.
B8 meses a 4 anos
(ou seja, 8 meses a menos

de 5 anos de idade),
diluir para usar

S5a llanos

12 anos ou mais,
diluir para usar

(ou seja. 5 amenos
de 12 anos de idade),
diluir para usar

Formulacéo

Frasco Frasco multidose Frasco multidose l Frasco multidose

w" Roxa mt Laranja w, Vinho

Cor da tampa do frasco

Dosagem
Doses por frasco

Diluicao
Volume (antes da diluicdao)

Quantidade de diluente
necessaria por frasco

Volume de aplicacao por dose
(pos diluicdo)

Tempo de armazenamento em
freezer de Ultra Baixa Temperatura
-ULTF (de -80 °C a -80 °C)

Tempo de armazenamento
em freezer (de -25 °C a -15 °C)

Tempo de armazenamento
emrefrigerador(de 2°C a8 °C)

Apés a primeira aplicacé@o ou
diluicdo (de 2 °C a 25 °C)

30 mcg

6 doses por frasco
(apods a diluigao)

Diluigao necessaria

0.45ml

1.8 ml

0.3 ml

15 meses
(prazo de validade)

2 semanas dentro
do prazo de validade
de 15 meses

Tmeés

Descartar 6 horas
apods adiluigao

10 mcg

10 doses por frasco
(apos a diluigao)

Diluigao necessaria

3 mcg

10 doses por frasco
(apos a diluigao)

Diluigao necessaria

.3 ml 0.4 ml

.3 mil 2.2ml

0.2ml 0.2 ml
12 meses 12 meses

{prazo de validade)

NAO ARMAZENAR

10 semanas

Descartar 12 horas
apos a diluigao

(prazo de validade)

NAO ARMAZENAR

10 semanas

Descartar 12 horas
apos adiluigao

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

Fonte: Bula do produto http://www.pfizer.com.br/bulas/comirnaty
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10. USO DA RESERVA TECNICA PELAS UNIDADES REGIONAIS DE SAUDE - URS

a. Correcdo das estimativas populacionais dos grupos prioritarios dos municipios;

b. Perdas fisicas: refere-se aquelas que ocorrem quando o imunobiol6gico ainda ndo teve sua embalagem
priméria aberta, frasco fechado. Decorrem de inadequada armazenagem, acondicionamento,
conservacdo, manipulacdo e transporte, por exemplo, quebra ou fissura de frasco, vencimento de
validade, excursdo de temperatura por falha do equipamento, problemas de rotulagem, procedimento
inadequado etc.

c. Perdas técnicas: acontecem apds a abertura da embalagem primaria, abertura do frasco para
administracdo da vacina. Pela caracteristica da perda técnica e atividade desenvolvida nas instancias
locais, as perdas técnicas sdo, sendo exclusivas, essencialmente das salas de imunizagdo e Centros de
Referéncia em Imunobioldgicos Especiais (CRIE), ocorrem, em grande parte, devido ao curto prazo
de validade ap6s abertura do frasco.

11. USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de sadde envolvidos na
Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19, tem como objetivo a protecdo destes trabalhadores, bem
como a seguranga dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentido, seguem abaixo as
orientacdes:

e EPI obrigatérios durante a rotina de vacinacéo:
a. Mascara cirdrgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a troca, sempre
gue estiver suja ou Umida.

e EPI recomendados durante a rotina de vacinacao:
a. Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou éculos de prote¢éo;
b. Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

e EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situacoes especificas):

a. Luvas: N&o esta indicada na rotina de vacinacdo. Dispor de quantitativo na unidade somente para
indicacBes especificas: vacinadores com lesfes abertas nas méos ou raras situagdes que envolvam
contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre 0s pacientes,
associadas a adequada higienizagdo das méos.
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ANEXO | - Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo contra a COVID-
19 das criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias.--

Quadro 1. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritdrias para vacinagdo contra a covid-19.

Grupo de comorbidades Descrigdo

Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes |
Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumaconioses,

Pneumopatias cronicas graves displasia broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou internagdo prévia por crise asmatica ou uso de doses
altas de corticoide inalatdrio e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

HipertensBo Arterial Resistente HAR - Quando a press3o arterial (?A] perrnangce acima das metas reoomndadas €om 0 uso «.ie trés ou mais mﬁ_—hipencnslvos de

(HAR) diferentes classes, em doses maximas prec_omudas e tolera('ias, adnymmdas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesao
ou PA controlada em uso de quatro ou mais firmacos anti-hipertensivos |

Hipertensdo arterial estagio 3 PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da presenga de lesdo em orgio-alvo (LOA) |

:;::‘:’:’: m’:ﬁom le2 PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenca de les3o em Grgdo-alvo.

Doencas cardiovasculares |

Insuficiéncia cardiaca (IC) Ic eom h.'acio de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York Heart |
Association |

s:;'::'l“m:male SHou—0 Cor-pulmonale crdnico, hipertensdo pulmonar primdria ou secundaria

) ) Cardio, hipertensiva (hipertrofia ventricular a ou di , sobrecarga atrial e ventricular, di diastolica e/ou sistolica,

Candiopatia hipertensiva |esaes?::u::s oqsos(axﬂ i - i ;

Sindromes coronarianas Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias LesBes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomdtica ou com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica;
estenose ou insuficéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

Miocardiopatias e Pericardiopatias | Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite cronica; cardiopatia reumatica

3:;‘:5‘2‘:::":? Sces Aneurismas, dissecgdes, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas Arritmias cardiacas com importandia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilagio e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénita &m:ai:s congénitas com repercussao hemodindmica, crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento

Proteses valvares e Dispositivos Portadores de proteses valvares biologicas ou mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores,

cardiacos implantados ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia)

Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorrgico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular); doengas |

Doengas neuroldgicas cronicas neuroldgicas cronicas que impactem na fungdo respiratéria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condigdes similares;
doengas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doenga renal cronica Doenca renal cronica estdgio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Imunocomprometidos Individuos transplantados de drgio solido ou de medula dssea; pessoas vivendo com HIV; doengas inflamatdrias imunomediadas em
atividade e em uso de dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primdrias; pacientes oncologicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterdpico nos Gitimos 6 meses;
neoplasias hematolégicas.

Hemoglobinopatias graves Doenca falciforme e talassemia maior

Obesidade morbida Indice de massa corpérea (IMC) 2 40

Sindrome de Down Trissomia do cromossomo 21 [

Cirrose hepatica Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C |

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisdes de iteratura contidas nas referéncias da 131 ediclo do PNO/Ministério da Saude, publicado em Maio de 2022
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ANEXO Il — Modelo Termo de Autorizacao

TERMO DE AUTORIZACAO

Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacinacdo. Em caso de
auséncia do pai OU mde OU responsavel, a vacinagdo devera ser autorizada por meio desse Termo de
Autorizacdo.

No atual cenério, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e segura, é reconhecida como
uma solucdo em potencial para o controle da pandemia, aliada a manutencédo das medidas de prevencao ja
estabelecidas.

No Brasil, 0 Ministério da Salde autorizou a vacinagdo de criancas e adolescentes com vacinas de dois
fabricantes: Pfizer-BioNTech - Vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediatrica menor de 5
anos, Pfizer/Comirnaty pediatrica para aplicagdo em criangas de 5 a 11 anos de idade OU vacina CoronaVac
em criancas e adolescentes de 6 a 17 anos (desde que ndo sejam imunocomprometidas) OU a CoronaVac
para criancas de 3 a 5 anos de idade.

Sendo assim:
Eu, ,RG:
( )AUTORIZO (  )NAO AUTORIZO
Meu filho (a) a receber a vacina

contra a COVID-19.

(Assinatura do Pai OU Mae OU Responsavel)

Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais




ANEXO 11l — Termo de Declaracao

TERMO DE DECLARACAO

Eu, , inscrito(a) sob o CPF n° e RG
n° : residente no endereco

, declaro, sob as penas da lei, que
possuo em relagdo a crianga ,hascidaem __/_/  ,vinculo

() familiar (especificar grau de parentesco: avo, tia, irma...):
() outro (especificar o tipo de vinculo):

Declaro, ainda, que a crianga esta sob minha responsabilidade e guarda de fato, uma vez se encontrar sem seus
pais e responsaveis legais.

, de de 2023.

ASSINATURA DO(A) DECLARANTE

OBS. SEGUEM EM ANEXO COPIA DA CERTIDAO DE NASCIMENTO DA CRIANCA E
COMPROVANTE DE ENDERECO E COPIA DO RG E CPF DO DECLARANTE.
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